ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Non modifié

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Non modifié

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Non modifié

4.2. Posologie et mode d'administration

Non modifié

4.3. Contre-indications

Non modifié

44. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

e Comme pour tous les vaccins injectables, il est recommandé de disposer d’un traitement médical approprié
et de surveiller le sujet dans I'éventualité d'une réaction anaphylactique suite a 'administration du vaccin.

e AVAXIM 160 U n’a pas été étudié chez les patients présentant une immunité diminuée.

e Une syncope (évanouissement), en réaction psychogéne a I'injection avec une aiguille, peut survenir
aprés, voire avant, toute vaccination, en particulier chez les adolescents. Cela peut s’accompagner de
plusieurs signes neurologiques comme des troubles transitoires de la vision, des paresthésies et des
mouvements tonico-cloniques des membres durant la phase de récupération. Il est important que des
mesures soient mises en place afin d’éviter toute blessure en cas d’évanouissement.

e Un traitement immunosuppresseur ou un état d'immunodéficience peut induire une diminution de la
réponse immunitaire au vaccin.

Il est alors recommandé d'attendre la fin du traitement pour vacciner ou de s'assurer de la bonne protection
du sujet. Néanmoins, la vaccination de sujets présentant une immunodépression chronique, telle qu'une
infection par le VIH, est recommandée bien que la réponse en anticorps puisse étre limitée.

¢ Du fait de la durée d'incubation de I'hépatite A, l'infection peut étre présente mais asymptomatique au
moment de la vaccination. L’effet de I'administration d’AVAXIM 160 U pendant la période d’incubation de
I'hépatite A n'a pas été documenté. Dans ce cas, il se peut que la vaccination soit sans effet sur le
développement de 'hépatite A.

e L'utilisation de ce vaccin chez les sujets ayant une atteinte hépatique devra étre considérée avec attention,
aucune étude n'ayant été effectuée chez ces sujets.

e Comme pour tous les vaccins, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas étre obtenue chez toutes
les personnes vaccinées.

e Le vaccin ne protége pas contre l'infection provoquée par le virus de I'hépatite B, de I'hépatite C, de
I'hépatite E ou par d’autres agents pathogénes connus du foie.

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Non modifié

4.6. Grossesse et allaitement

Non modifié
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4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Non modifié

4.8. Effets indésirables

Les effets indésirables sont issus des études cliniques et de I'expérience aprés commercialisation dans le
monde.

Les effets indésirables sont classés en termes de fréquence selon la convention suivante :
Tres fréquent (= 1/10)

Fréquent (= 1/100 et <1/10)

Peu fréquent (= 1/1 000 et < 1/100)

Rare (= 1/10 000 et < 1/1 000)

Tres rare (<1/10 000), y compris les cas isolés

Fréquence indéterminée : ne peut étre estimée sur la base des données disponibles.

Affections du systéeme nerveux
Fréquent : céphalées.
Fréquence indéterminée : syncope vasovagale en réponse a l'injection.

Affections gastro-intestinales
Fréquent : nausées, vomissements, diminution de 'appétit, diarrhées, douleurs abdominales.

Affections de la peau et du tissu sous-cutané
Fréquence indéterminée : urticaire, rash associé ou non a un prurit

Affections musculo-squelettiques et systémiques
Fréquent : myalgies, arthralgies.

Troubles généraux et anomalies au site d'administration
Tres fréquent : asthénie, douleur Iégere au site d'injection.
Fréquent : fievre légere.

Peu fréquent : érythéme au site d'injection.

Rare : nodule au site d'injection.

Investigations
Rare : élévation des transaminases sériques (Iégére et transitoire).

Les réactions ont été moins fréequemment rapportées aprés l'injection de rappel qu'aprés la premiére dose.

Ce vaccin a été aussi bien toléré chez les sujets séropositifs, vis-a-vis du virus de I'hépatite A, que chez les
sujets séronégatifs.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle permet
une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent
tout effet indésirable suspecté via le systéme national de déclaration : Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet: www.ansm.sante.fr.

49. Surdosage

Non modifié
5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques

Non modifié

5.2. Propriétés pharmacocinétiques

Non modifié

5.3. Données de sécurité préclinique

Non modifié

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES
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6.1. Liste des excipients

Non modifié

6.2. Incompatibilités

Non modifié

6.3. Durée de conservation

Non modifié

6.4. Précautions particuliéres de conservation

Non modifié

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur

Non modifié

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

Non modifié

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

Non modifié

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Non modifié

11. DOSIMETRIE

Non modifié

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Non modifié

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié
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ANNEXE IlIA
ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LEMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

| NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Non modifié

| 3. LISTE DES EXCIPIENTS

Excipients a effet notoire : formaldéhyde

Autres excipients : 2-phénoxyéthanol, formaldéhyde, milieu 199 Hanks sans rouge phénol (mélange complexe
d’acides aminés (incluant la phénylalanine), de sels minéraux, de vitamines et d’autres composants)
supplémenté avec du polysorbate 80 et dilué dans de I'eau pour préparations injectables avec un Ph ajusté
avec de I'acide chlorhydrique ou de I'hydroxyde de sodium.

| 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

Non modifié

| 5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS

Non modifié

[ 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

Non modifié

| 8. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Non modifié

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU

Non modifié

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié
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Exploitant
Non modifié

Fabricant

Non modifié

| 12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

| 13. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

Non modifié

| 16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Non modifié

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU
LES FILMS THERMOSOUDES

| NATURE/TYPE Plaquettes / Films

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire
Non modifié

Exploitant
Non modifié

| 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. AUTRES

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

| NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

| 2. MODE D’ADMINISTRATION

Non modifié

| 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Non modifié

| 6. AUTRES

Non modifié
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ANNEXE llIB
NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

| Dénomination du medicament

Non modifié

| Encadre

Non modifié

| Sommaire notice

Non modifié

1.

QU’EST-CE QUE AVAXIM 160 U, suspension injectable en seringue préremplie ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

| Classe pharmacothérapeutique

Non modifié

| Indications thérapeutiques

Non modifié

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER. AVAXIM 160 U,

suspension injectable en seringue préremplie ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

| Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Non modifié

| Contre-indications

N’utilisez jamais AVAXIM 160 U :

Si vous étes allergique a la substance active ou a I'un des autres composants contenus dans ce vaccin
(mentionnés dans la rubrique 6).

Si vous étes allergique a la néomycine (antibiotique utilisé lors de la fabrication du vaccin et pouvant étre
présent dans celui-ci en petites quantités).

Si vous étes allergique 8 AVAXIM 160 U.

Si vous avez une maladie avec une température élevée. La vaccination doit étre différée apres la guérison.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Mises en garde et précautions d’emploi

Si vous avez un systéme immunitaire affaibli d{ :

o a des corticoides, des médicaments cytotoxiques, de la radiothérapie ou d’autres traitements
susceptibles d’affaiblir votre systéme immunitaire. Votre médecin souhaitera peut-étre attendre la fin du
traitement.

o a une infection par le virus de I'immunodéficience humaine (VIH) ou toute autre maladie qui affaiblit
votre systéme immunitaire. |l sera possible de vous administrer le vaccin, mais il peut ne pas vous
protéger aussi bien qu’il protége les personnes dont le systéeme immunitaire fonctionne normalement.

Si vous avez une maladie du foie.

Si vous souffrez d’hémophilie ou si vous étes facilement sujet a des bleus ou des saignements.

Un évanouissement peut survenir (surtout chez les adolescents) apres, voire avant, toute injection avec

une aiguille. Aussi, parlez-en a votre médecin ou infirmier/ére si vous vous étes évanoui lors d'une

précédente injection

Ce vaccin ne vous protégera pas contre d’autres virus connus pour infecter le foie (comme les virus de

I'hépatite B, 'hépatite C ou I'hépatite E).

Si vous étes déja infecté(e) par le virus de I'hépatite A lors de I'administration d’AVAXIM 160 U, la

vaccination peut ne pas fonctionner correctement.

Ce vaccin ne peut pas causer les infections contre lesquelles il protége.

Comme avec tous les vaccins, les personnes recevant AVAXIM 160 U ne seront pas toutes protégées de

fagon certaine contre I'hépatite A.
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| Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments et AVAXIM 160 U

Ce vaccin étant inactivé (il ne contient aucune bactérie ni aucun virus vivant), l'association avec d'autre(s)
vaccin(s) inactivé(s) en utilisant un site d'injection différent ne doit pas entrainer d'interférence.

Ce vaccin peut ainsi étre administré en méme temps qu’un des vaccins suivants mais en des sites d’injection
différents c’est-a-dire une autre partie du corps comme un autre bras ou une autre jambe, et ne doivent pas
étre mélangés dans la méme seringue :

e avec un vaccin typhoidique polyosidique,

e avec un vaccin vivant contre la fiévre jaune.

Ce vaccin peut étre administré en méme temps que des immunoglobulines (anticorps obtenus a partir de dons
du sang) en deux sites d’injections différents.

AVAXIM 160 U peut ne pas fonctionner aussi bien s’il est donné en méme temps que les immunoglobulines.
Cependant il est probable que vous soyez toutefois protégé(e) contre l'infection hépatite A.

Ce vaccin peut étre utilisé en rappel chez les sujets ayant regu une premiére vaccination avec un autre vaccin
inactivé contre I'hépatite A.

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

| Interactions avec les aliments et les boissons

Non modifié

| Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Non modifié

| Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement

Non modifié

| Sportifs

Non modifié

| Effets sur I'aptitude & conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Non modifié

| Liste des excipients a effet notoire

Non modifié

3. COMMENT UTILISER AVAXIM 160 U, suspension injectable en seringue préremplie?

| Instructions pour un bon usage

Non modifié

| Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement

Posologie
Une dose de 0,5 ml d’AVAXIM 160 U est administrée aux sujets a partir de 16 ans.

Vous serez protégé(e) contre I'hépatite A environ 14 jours aprés la premiére dose.

Afin d’obtenir une protection de longue durée contre I'hépatite A, vous aurez besoin d’une deuxiéme injection
(rappel) de vaccin hépatite A. Elle est en général administrée entre 6 & 12 mois aprés la premiére dose, et peut
I'étre jusqu’a 36 mois apres la premiere dose. Ce rappel vous protégera contre I'hépatite A au-dela de 10 ans.

AVAXIM 160 U peut également étre administré en dose de rappel de la vaccination hépatite A si vous avez
recu une premiéere injection avec le vaccin combiné typhoidique (polyosidique Vi purifié) et hépatite A (inactivé)
6 a 36 mois plus tét.

Mode d’administration

AVAXIM 160 U doit étre administré dans un muscle dans la partie supérieure externe de votre bras.
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Si vous avez des probléemes de saignements ou si vous avez facilement des bleus, le vaccin peut étre
administré sous la peau.

Votre médecin ou votre infirmier/ere évitera de vous injecter le vaccin dans la peau ou dans un vaisseau
sanguin. Ce vaccin ne doit pas étre administré dans la fesse

Symptémes et instructions en cas de surdosage

Non modifié

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Non modifié

Risque de syndrome de sevrage

Non modifié

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent
pas systématiguement chez tout le monde.

Réactions allergiques graves :

Les réactions allergiques graves ne sont que trés rarement possibles aprés l'injection de tout vaccin. Ces
réactions peuvent inclure :

une difficulté a respirer,

un bleuissement de la langue ou des lévres,

une éruption cutanée,

un gonflement du visage ou de la gorge,

une tension artérielle basse a I'origine de vertiges ou d'un évanouissement.

En général, ces signes ou symptbmes apparaissent trés rapidement apres l'injection alors que vous ou votre
enfant vous trouvez encore a la clinique ou au cabinet médical.

Si un de ces symptomes apparait aprés que vous ou votre enfant ayez quitté le lieu ou vous avez regu
I'injection, vous devez IMMEDIATEMENT consulter un médecin.

Réactions tres fréquentes (rapportées par plus d'1 personne sur 10)

e douleur légere au site d’injection,
o fatigue.

Réactions fréquentes (rapportées par moins d’une personne sur 10 mais par plus d’une personne

sur 100)

maux de téte,

nausées, vomissements,

perte d’appétit,

diarrhées, douleurs abdominales,

douleurs dans les muscles et les articulations,
fievre légére.

Réactions peu fréquentes (rapportées par moins d’une personne sur 100 mais par plus d’une personne sur

1.000)

e rougeur au site d’injection.
Réactions rares (rapportées par moins d'une personne sur 1 000 mais par plus d'une personne

sur 10 000)

e bosse au site d’injection,
e modification Iégére et temporaire des analyses sanguines mesurant I'activité du foie.

Fréquences indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles)

e évanouissement en réponse a l'injection.
e éruptions cutanées avec ou sans démangeaisons.
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Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou a votre
infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration : Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité du
médicament.

5. COMMENT CONSERVER AVAXIM 160 U, suspension injectable en seringue préremplie ?

Non modifié

| Date de péremption

Non modifié

| Conditions de conservation

Non modifié

| Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Non modifié

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

| Liste compléte des substances actives et des excipients

Ce que contient AVAXIM 160 U

e La substance active est :
Le virus de I'hépatite A souche GBM* (inactivé)** (160 unités*** pour une dose de 0,5 ml).

*Cultivée sur cellules diploides humaines MRC-5
**Adsorbé sur hydroxyde d'aluminium hydraté (0,3 milligrammes d’Al)

***En I'absence de référence internationale standardisée, le contenu antigénique est exprimé a I'aide d’une
référence interne.

e Les autres composants sont :

Le 2-phénoxyéthanol, le formaldéhyde et le milieu 199 Hanks sans rouge phénol (mélange complexe d'acides
aminés (incluant la phénylalanine), de sels minéraux, de vitamines et d’autres composants) supplémenté avec
du polysorbate 80 et dilué dans de l'eau pour préparations injectables avec un pH ajusté avec de l'acide
chlorhydrique ou de I'hydroxyde de sodium.

Forme pharmaceutique et contenu

Aspect de AVAXIM 160 U et contenu de I’emballage extérieur

Ce vaccin se présente sous la forme d'une suspension injectable en seringue préremplie (0,5 ml de
vaccin de I'hépatite A inactivé) avec ou sans aiguille attachée (boite de 1, 5, 10 ou 20) ou avec une ou 2
aiguilles fournies séparément (boite de 1 ou 10).

Toutes les présentations ne sont pas commercialisées.

Le vaccin de I'népatite A est une suspension trouble et blanchatre.

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de Il'autorisation de fabrication
responsable de la libération des lots, si différent

Titulaire
Non modifié
Exploitant
Non modifié
Fabricant

Non modifié
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| Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Non modifié

| Date d’approbation de la notice

Non modifié

| AMM sous circonstances exceptionnelles

Non modifié

| Informations Internet

Non modifié

| Informations réservées aux professionnels de santé

Non modifié

| Autres

Non modifié
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Mise à jour avril 2014 suite à la modification de la charte graphique ANSM


[image: image1.png]





Rappel des conventions de rédaction : 


< > (chevrons) :
Phrase optionnelle dont il convient, si elle est choisie, de ne pas modifier son libellé.


[ ] (crochets) :
Conseil de rédaction. Ces phrases ne sont pas conservées dans le corps de texte.


{ } (accolades) :
Le contenu doit être remplacé par ce qu’il désigne.


Titres Encadrés :
Présents dans les annexes envoyées, ils sont supprimés par les firmes lors de l’impression des étiquetages et des notices.


		Champ

		Insertion



		Général

		



		

		



		Nom du modèle utilisé

		RPNT7



		Nom du fichier et Emplacement : 

		X:\XNL20942-DP6.doc



		Créé le : 

		03/12/2015



		Modifié le : 

		03/12/2015 10:35



		Imprimé le : 

		03/12/2015 09:38



		

		



		Onglet Résumé

		



		Nature du document

		



		Nouvelle demande

		



		Rectificatif

		



		Rubriques modifiées

		



		Emetteur

		



		Rédacteur : 

		Lucie Crétenet



		Responsable : 

		Isabelle Morer/Sylvie Méheut



		Pôle émetteur : 

		Equipe produits VACCINS MDS



		CIS

		6 275 652 4



		Commentaires : 

		



		

		



		

		





		Direction des vaccins, des médicaments anti-infectieux, en hépato-gastro-entérologie, en dermatologie, de thérapie génique et des maladies métaboliques rares


Pôle Antibiothérapie, vaccins, antifongiques et anti-parasitaires


Dossier suivi par : Isabelle MORER

Tél. + 33 01 55 87 34 19

Fax. : + 33 01 55 87 34 92

E-mail isabelle.morer@ansm.sante.fr


Code : Q11ADOC008 v.01


N/Réf. :


C.I.S. : 6 275 652 4


NL20942

N° Sortant : 2015121000067

IM/SME/LC/ADS

		SANOFI PASTEUR

2, AVENUE PONT PASTEUR

69007 LYON

Saint Denis, le 







Madame, Monsieur,


Je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint, la décision portant modification de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


AVAXIM 160 U, suspension injectable en seringue préremplie


Vaccin de l'hépatite A (inactivé, adsorbé)


que vous avez sollicitée par lettre en date du 10 juillet 2014.

La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative compétente dans un délai de deux mois à compter de sa date de réception.


Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, l'assurance de ma considération distinguée.


		Direction des vaccins, des médicaments anti-infectieux, en hépato-gastro-entérologie, en dermatologie, de thérapie génique et des maladies métaboliques rares
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NL20942

Décision


portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


AVAXIM 160 U, suspension injectable en seringue préremplie


Vaccin de l'hépatite A (inactivé, adsorbé)


Le directeur général de l'Agence NATIONALE de Sécurité DU MEDICAMENT ET des Produits de Santé


Vu le règlement (CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant l’examen des modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain et de médicaments vétérinaires, ainsi que les lignes directrices relatives à son application ;

Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;

Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le 07 août 1996 ;

Vu la demande de modification de l’autorisation de mise sur le marché présentée par :


SANOFI PASTEUR

le 10 juillet 2014 ;

et concernant :


· les rubriques du Résumé des Caractéristiques du Produit suivantes :


4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


4.8.
Effets indésirables


Les annexes I (RCP) et IIIB (Notice) sont modifiées en conséquence.


Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité  AVAXIM 160 U, suspension injectable en seringue préremplie de SANOFI PASTEUR est modifiée.


Article 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l’autorisation de mise sur le marché en vigueur.


Article 3


La présente décision est notifiée à l’intéressé.



Fait, le 

ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Non modifié


3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Non modifié


4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Non modifié


4.2.
Posologie et mode d'administration


Non modifié


4.3.
Contre-indications


Non modifié


4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


· Comme pour tous les vaccins injectables, il est recommandé de disposer d’un traitement médical approprié et de surveiller le sujet dans l’éventualité d'une réaction anaphylactique suite à l’administration du vaccin.


· AVAXIM 160 U n’a pas été étudié chez les patients présentant une immunité diminuée.


· Une syncope (évanouissement), en réaction psychogène à l’injection avec une aiguille, peut survenir après, voire avant, toute vaccination, en particulier chez les adolescents. Cela peut s’accompagner de plusieurs signes neurologiques comme des troubles transitoires de la vision, des paresthésies et des mouvements tonico-cloniques des membres durant la phase de récupération. Il est important que des mesures soient mises en place afin d’éviter toute blessure en cas d’évanouissement.


· Un traitement immunosuppresseur ou un état d'immunodéficience peut induire une diminution de la réponse immunitaire au vaccin.


Il est alors recommandé d'attendre la fin du traitement pour vacciner ou de s'assurer de la bonne protection du sujet. Néanmoins, la vaccination de sujets présentant une immunodépression chronique, telle qu'une infection par le VIH, est recommandée bien que la réponse en anticorps puisse être limitée.


· Du fait de la durée d'incubation de l’hépatite A, l'infection peut être présente mais asymptomatique au moment de la vaccination. L’effet de l’administration d’AVAXIM 160 U pendant la période d’incubation de l’hépatite A n’a pas été documenté. Dans ce cas, il se peut que la vaccination soit sans effet sur le développement de l'hépatite A.


· L'utilisation de ce vaccin chez les sujets ayant une atteinte hépatique devra être considérée avec attention, aucune étude n'ayant été effectuée chez ces sujets.

· Comme pour tous les vaccins, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas être obtenue chez toutes les personnes vaccinées.

· Le vaccin ne protège pas contre l’infection provoquée par le virus de l’hépatite B, de l’hépatite C, de l’hépatite E ou par d’autres agents pathogènes connus du foie.

4.5.
Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions


Non modifié


4.6.
Grossesse et allaitement


Non modifié


4.7.
Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines


Non modifié

4.8.
Effets indésirables


Les effets indésirables sont issus des études cliniques et de l’expérience après commercialisation dans le monde.

Les effets indésirables sont classés en termes de fréquence selon la convention suivante :


Très fréquent
(≥ 1/10)


Fréquent
(≥ 1/100 et <1/10)


Peu fréquent
(≥ 1/1 000 et < 1/100)


Rare

(≥ 1/10 000 et < 1/1 000)


Très rare
(<1/10 000), y compris les cas isolés


Fréquence indéterminée : ne peut être estimée sur la base des données disponibles.


Affections du système nerveux


Fréquent : céphalées.

Fréquence indéterminée : syncope vasovagale en réponse à l’injection.

Affections gastro-intestinales


Fréquent : nausées, vomissements, diminution de l’appétit, diarrhées, douleurs abdominales.

Affections de la peau et du tissu sous-cutané

Fréquence indéterminée : urticaire, rash associé ou non à un prurit

Affections musculo-squelettiques et systémiques


Fréquent : myalgies, arthralgies.

Troubles généraux et anomalies au site d'administration


Très fréquent : asthénie, douleur légère au site d'injection. 


Fréquent : fièvre légère.


Peu fréquent : érythème au site d'injection.


Rare : nodule au site d'injection.

Investigations


Rare : élévation des transaminases sériques (légère et transitoire).

Les réactions ont été moins fréquemment rapportées après l'injection de rappel qu'après la première dose.


Ce vaccin a été aussi bien toléré chez les sujets séropositifs, vis-à-vis du virus de l'hépatite A, que chez les sujets séronégatifs.


Déclaration des effets indésirables suspectés 


La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr.

4.9.
Surdosage


Non modifié


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


Non modifié


5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


Non modifié


5.3.
Données de sécurité préclinique


Non modifié


6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Non modifié


6.2.
Incompatibilités


Non modifié


6.3.
Durée de conservation


Non modifié


6.4.
Précautions particulières de conservation


Non modifié


6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur


Non modifié


6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Non modifié


7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


Non modifié


10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


Non modifié


11.
DOSIMETRIE


Non modifié


12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Non modifié


CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Non modifié


ANNEXE II


A.
FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS


A.1.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique


Non modifié


A.2.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots


Non modifié


B.
CONDITIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


B.1.
Conditions ou restrictions de délivrance et d’utilisation imposées au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché


Non modifié


B.2.
Conditions ou restrictions en vue d’une utilisation sûre et efficace du médicament


Non modifié


B.3.
Autres conditions


Non modifié


C.
OBLIGATIONS SPECIFIQUES A REMPLIR PAR LE TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


D.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Non modifié


ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Non modifié


3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Excipients à effet notoire : formaldéhyde

Autres excipients : 2-phénoxyéthanol, formaldéhyde, milieu 199 Hanks sans rouge phénol (mélange complexe d’acides aminés (incluant la phénylalanine), de sels minéraux, de vitamines et d’autres composants) supplémenté avec du polysorbate 80 et dilué dans de l’eau pour préparations injectables avec un Ph ajusté avec de l’acide chlorhydrique ou de l’hydroxyde de sodium.

4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


Non modifié


5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Non modifié


6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS


Non modifié


7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE


Non modifié


8.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


Non modifié


10.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU


Non modifié


11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


Fabricant


Non modifié


12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


13.
NUMERO DE LOT


Non modifié


14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Non modifié


15.
INDICATIONS D’UTILISATION


Non modifié


16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Non modifié


PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


Non modifié


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU LES FILMS THERMOSOUDES


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


3.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


4.
NUMERO DE LOT


Non modifié


5.
AUTRES


Non modifié


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Non modifié


2.
MODE D’ADMINISTRATION


Non modifié


3.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


4.
NUMERO DE LOT


Non modifié


5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


Non modifié


6.
AUTRES


Non modifié


ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


Non modifié


Encadré


Non modifié


Sommaire notice


Non modifié


1.
QU’EST-CE QUE AVAXIM 160 U, suspension injectable en seringue préremplie ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique


Non modifié


Indications thérapeutiques


Non modifié


2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER. AVAXIM 160 U, suspension injectable en seringue préremplie ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament


Non modifié


Contre-indications


N’utilisez jamais AVAXIM 160 U :

· Si vous êtes allergique à la substance active ou à l’un des autres composants contenus dans ce vaccin (mentionnés dans la rubrique 6).

· Si vous êtes allergique à la néomycine (antibiotique utilisé lors de la fabrication du vaccin et pouvant être présent dans celui-ci en petites quantités).


· Si vous êtes allergique à AVAXIM 160 U.

· Si vous avez une maladie avec une température élevée. La vaccination doit être différée après la guérison.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales


Mises en garde et précautions d’emploi


· Si vous avez un système immunitaire affaibli dû :


· à des corticoïdes, des médicaments cytotoxiques, de la radiothérapie ou d’autres traitements susceptibles d’affaiblir votre système immunitaire. Votre médecin souhaitera peut-être attendre la fin du traitement.


· à une infection par le virus de l’immunodéficience humaine (VIH) ou toute autre maladie qui affaiblit votre système immunitaire. Il sera possible de vous administrer le vaccin, mais il peut ne pas vous protéger aussi bien qu’il protège les personnes dont le système immunitaire fonctionne normalement.

· Si vous avez une maladie du foie.

· Si vous souffrez d’hémophilie ou si vous êtes facilement sujet à des bleus ou des saignements.


· Un évanouissement peut survenir (surtout chez les adolescents) après, voire avant, toute injection avec une aiguille. Aussi, parlez-en à votre médecin ou infirmier/ère si vous vous êtes évanoui lors d’une précédente injection


· Ce vaccin ne vous protègera pas contre d’autres virus connus pour infecter le foie (comme les virus de l’hépatite B, l’hépatite C ou l’hépatite E). 

· Si vous êtes déjà infecté(e) par le virus de l’hépatite A lors de l’administration d’AVAXIM 160 U, la vaccination peut ne pas fonctionner correctement.

· Ce vaccin ne peut pas causer les infections contre lesquelles il protège.

· Comme avec tous les vaccins, les personnes recevant AVAXIM 160 U ne seront pas toutes protégées de façon certaine contre l’hépatite A.

Interactions avec d'autres médicaments


Autres médicaments et AVAXIM 160 U

Ce vaccin étant inactivé (il ne contient aucune bactérie ni aucun virus vivant), l'association avec d'autre(s) vaccin(s) inactivé(s) en utilisant un site d'injection différent ne doit pas entraîner d'interférence.


Ce vaccin peut ainsi être administré en même temps qu’un des vaccins suivants mais en des sites d’injection différents c’est-à-dire une autre partie du corps comme un autre bras ou une autre jambe, et ne doivent pas être mélangés dans la même seringue :


· avec un vaccin typhoïdique polyosidique,


· avec un vaccin vivant contre la fièvre jaune.

Ce vaccin peut être administré en même temps que des immunoglobulines (anticorps obtenus à partir de dons du sang) en deux sites d’injections différents.


AVAXIM 160 U peut ne pas fonctionner aussi bien s’il est donné en même temps que les immunoglobulines. Cependant il est probable que vous soyez toutefois protégé(e) contre l’infection hépatite A.


Ce vaccin peut être utilisé en rappel chez les sujets ayant reçu une première vaccination avec un autre vaccin inactivé contre l'hépatite A.


Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien.


Interactions avec les aliments et les boissons


Non modifié


Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives


Non modifié


Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement


Non modifié


Sportifs


Non modifié


Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines


Non modifié


Liste des excipients à effet notoire


Non modifié


3.
COMMENT UTILISER  AVAXIM 160 U, suspension injectable en seringue préremplie?


Instructions pour un bon usage


Non modifié


Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement


Posologie


Une dose de 0,5 ml d’AVAXIM 160 U est administrée aux sujets à partir de 16 ans.


Vous serez protégé(e) contre l’hépatite A environ 14 jours après la première dose. 

Afin d’obtenir une protection de longue durée contre l’hépatite A, vous aurez besoin d’une deuxième injection (rappel) de vaccin hépatite A. Elle est en général administrée entre 6 à 12 mois après la première dose, et peut l’être jusqu’à 36 mois après la première dose. Ce rappel vous protègera contre l’hépatite A au-delà de 10 ans.

AVAXIM 160 U peut également être administré en dose de rappel de la vaccination hépatite A si vous avez reçu une première injection avec le vaccin combiné typhoïdique (polyosidique Vi purifié) et hépatite A (inactivé) 6 à 36 mois plus tôt.


Mode d’administration


AVAXIM 160 U doit être administré dans un muscle dans la partie supérieure externe de votre bras.


Si vous avez des problèmes de saignements ou si vous avez facilement des bleus, le vaccin peut être administré sous la peau.


Votre médecin ou votre infirmier/ère évitera de vous injecter le vaccin dans la peau ou dans un vaisseau sanguin. Ce vaccin ne doit pas être administré dans la fesse

Symptômes et instructions en cas de surdosage


Non modifié


Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses


Non modifié


Risque de syndrome de sevrage


Non modifié


4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Description des effets indésirables


Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Réactions allergiques graves :

Les réactions allergiques graves ne sont que très rarement possibles après l'injection de tout vaccin. Ces réactions peuvent inclure :


· une difficulté à respirer,


· un bleuissement de la langue ou des lèvres,


· une éruption cutanée,


· un gonflement du visage ou de la gorge,


· une tension artérielle basse à l'origine de vertiges ou d'un évanouissement.


En général, ces signes ou symptômes apparaissent très rapidement après l'injection alors que vous ou votre enfant vous trouvez encore à la clinique ou au cabinet médical.


Si un de ces symptômes apparait après que vous ou votre enfant ayez quitté le lieu où vous avez reçu l'injection, vous devez IMMEDIATEMENT consulter un médecin.


Réactions très fréquentes (rapportées par plus d’1 personne sur 10)


· douleur légère au site d’injection,


· fatigue.


Réactions fréquentes (rapportées par moins d’une personne sur 10 mais par plus d’une personne 
sur 100)


· maux de tête,


· nausées, vomissements,


· perte d’appétit,


· diarrhées, douleurs abdominales,


· douleurs dans les muscles et les articulations,


· fièvre légère.


Réactions peu fréquentes (rapportées par moins d’une personne sur 100 mais par plus d’une personne sur       1 000)


· rougeur au site d’injection.


Réactions rares (rapportées par moins d’une personne sur 1 000 mais par plus d’une personne 
sur 10 000)


· bosse au site d’injection,


· modification légère et temporaire des analyses sanguines mesurant l’activité du foie.


Fréquences indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles) 


· évanouissement en réponse à l’injection.


· éruptions cutanées avec ou sans démangeaisons.

Déclaration des effets secondaires


Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou à votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.
COMMENT CONSERVER AVAXIM 160 U, suspension injectable en seringue préremplie ?


Non modifié


Date de péremption


Non modifié


Conditions de conservation


Non modifié


Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration


Non modifié


6.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES


Liste complète des substances actives et des excipients


Ce que contient AVAXIM 160 U


· La substance active est :


Le virus de l'hépatite A souche GBM* (inactivé)** (160 unités*** pour une dose de 0,5 ml).


*Cultivée sur cellules diploïdes humaines MRC-5


**Adsorbé sur hydroxyde d'aluminium hydraté (0,3 milligrammes d’Al)


***En l’absence de référence internationale standardisée, le contenu antigénique est exprimé à l’aide d’une référence interne.


· Les autres composants sont : 


Le 2-phénoxyéthanol, le formaldéhyde et le milieu 199 Hanks sans rouge phénol (mélange complexe d'acides aminés (incluant la phénylalanine), de sels minéraux, de vitamines et d’autres composants) supplémenté avec du polysorbate 80 et dilué dans de l'eau pour préparations injectables avec un pH ajusté avec de l'acide chlorhydrique ou de l'hydroxyde de sodium.

Forme pharmaceutique et contenu


Aspect de AVAXIM 160 U et contenu de l’emballage extérieur


Ce vaccin se présente sous la forme d'une suspension injectable en seringue préremplie (0,5 ml de


vaccin de l'hépatite A inactivé) avec ou sans aiguille attachée (boîte de 1, 5, 10 ou 20) ou avec une ou 2


aiguilles fournies séparément (boîte de 1 ou 10).


Toutes les présentations ne sont pas commercialisées.


Le vaccin de l'hépatite A est une suspension trouble et blanchâtre.

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de fabrication responsable de la libération des lots, si différent


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


Fabricant


Non modifié


Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen


Non modifié


Date d’approbation de la notice


Non modifié


AMM sous circonstances exceptionnelles


Non modifié


Informations Internet


Non modifié


Informations réservées aux professionnels de santé


Non modifié


Autres


Non modifié


Référence du modèle : H-FRreferralSPC.doc (12/2005)



Le tableau suivant est issu des renseignements fournis dans les propriétés du document (Fichier / Propriétés – onglets Général (automatique), Résumé, Personnalisation). Ces propriétés sont remplies par le rédacteur lors de l’enregistrement de chaque nouveau document (AMM ou rectificatif).



Pour la mise à jour dans le tableau, sélectionner le tableau et taper sur la touche F9. 



Cette page est détachée du reste du document lors de l'envoi de l'AMM.
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